VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/93/0049
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Puppy DP liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (1 ml) satur:
Aktivas vielas:

Dzivs sunu méra viruss (CDV), celms Onderstepoort ne mazak ka 5,0 logio TCIDso*
Dzivs sunu parvoviruss (CPV), celms 154 ne mazak ka 7,0 logio TCIDso*

“TCIDso = 50% audu kultiiru inficgjosa deva

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.

Liofilizats: gandriz balta vai krémkrasas granula.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

Iz8kidinatas zales: gandriz roza vai roza nokrasas suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Suni.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Sunu aktivai imunizacijai, lai samazinatu kliniskas pazimes, ko izraisa sunu méra virusa
(CDV) infekcija, un lai noverstu kltniskas pazimes un novérstu virusu izdalisanos, ko izraisa
sunu parvovirusa (CPV) infekcija.

4.3. Kontrindikacijas

Nav.

4.4, Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Vakcingt tikai klniski veselus sunus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjic€Sana, nekav&joties nomazgat So vietu ar ideni
un meklét medicinisko palidzibu, uzradot lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

4.6. lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos p&c vakcinacijas var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas ar tadam
pazimém ka letargija, sejas tiiska, nieze, vemsana, diareja, aizdusa vai kolapss. Vairuma
gadijumu $adas reakcijas ir vieglas, parejosas un pasierobezojosas. NepiecieSamibas gadijuma
veikt atbilstosu arstésanu.

Loti retos gadijumos Var rasties reakcija injekcijas vieta, pieméram, injekcijas vietas
pietiikums.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav piemérojams.
4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma un
ievadit kopa ar Nobivac serijas inaktivétajam vakcinam subkutanai lietoSanai pret trakumsérgu
un/vai sunu leptospirozi, ko ierosina visi vai kads no sekojosiem serotipiem: L. interrogans
serogrupas Canicola serotips Canicola, L. interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae
serotips Copenhageni, L. interrogans serogrupas Australis serotips Bratislava un L. Kirschneri
serogrupas Grippotyphosa serotips Bananal/Liangguang.

Nav pieejama informacija par §Ts vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja ta tiek lietota kopa ar
citam, iznemot iepriek§ min€tajam veterinarajam zalém. L&mumu par §Ts vakcinas lietoSanu
pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas japienem izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.

Deva 1 ml.

Izskidina tieSi pirms lietoSanas, pievienojot viena Nobivac Lepto vai Nobivac L4 (sunu
leptospirozes vakcina) flakona saturu (1,0 ml), viena Nobivac Rabies flakona (1,0 ml) saturu,
viena Nobivac RL flakona (1,0 ml) saturu vai viena Nobivac Diluent flakona (1,0 ml) saturu.

------

Nobivac Puppy DP ir paredzeta lietosanai dzivniekiem ar augstu no mates iegtitu antivielu titru
pret sunu méri un/vai sunu parvovirusu. Visagrakais vecums, kad $is limenis netrauc€s imtinajai
atbildei, vairumam dzivnieku ir 6 nedg€las. Lai garant€tu individualu kucénu aizsardzibu ar loti



augstu maternalo antivielu Iimeni un lai garantétu aizsardzibu pret hepatitu (CAV1), CAV2
infekciju un paragripu, ir ieteicama revakcinacija ar Nobivac DHPPi vai Nobivac DHP.

Sekojosas rekomendacijas gadijumiem, ja vakcinacija ar Nobivac Puppy DP ir plasakas
vakcinacijas programmas dala:

4-6 ned€lu vecuma Nobivac Puppy DP;

8-9 ned¢lu vecuma Nobivac DHPPi vai Nobivac DHP ar Nobivac Lepto vai Nobivac L4;

12 ned&lu vecuma Nobivac DHPPi vai Nobivac DHP ar Nobivac Lepto vai Nobivac
L4, Nobivac Rabies vai Nobivac RL.

Revakcinacija:
Nobivac Puppy DP ir paredz&ts sakotn&jai mazu kucénu vakcinacijai.

Revakcinacija javeic saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem un vakcinas lietoSanas
instrukciju.

Tikai kliniski veselus sunus drikst vakcingt, un pirms ievadiSanas ir javeic atbilstosa kliniska
izmeklgSana. lesp&ju robezas 14 dienas p&c vakcinacijas ir janovers saskare ar iesp&jamiem
infekcijas avotiem.

Pieredze rada, ka kucénu maternalo antivielu statuss viena metiena ieveérojami vari€, un
nevajadz&tu balstities uz vienas pasas kuces serologisko izmekl&$anu.

IevadiSanai izmantot sterilu aprikojumu. Noverst vakcinas kontaminaciju ar dezinfekcijas
lidzeklu vai spirta paliekam.

Jartpgjas, lai noverstu ilgstosu vai atkartojosu augstu apkartgjas temperatiiras iedarbibu, kas
seko pec iznemsanas no ledusskapja pirms lietoSanas; karstos vasaras apstaklos vakcinas
potence var ievérojami samazinaties paris stundas.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav ievérojamu simptomu péc desmitkartigas pardozesanas.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dzivu virusu vakcinas.
ATK vet kods: QI07ADO3.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Sorbitols

Hidrolizets Zelatins

Aizkunga dziedzera saskelts kazeins
Dinatrija fosfata dihidrats

Udens injekcijam



Skidinatajs:

Dinatrija fosfata dihidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam

6.2. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzets
lietoSanai ar §Tm veterinarajam zalém, vai citam Nobivac vakcinam suniem, kas minétas
4.8. apakSpunkta.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 24 ménesi.
Deriguma termins pec izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 30 mindites.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Liofilizétai vakcinai: uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldét. Sargat no gaismas.
Skidinatajam: uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Hidrolttiskas klases, I tipa (Ph.Eur) stikla flakons, kas satur liofilizeétu granulu. Flakons
noslégts ar halogénbutilgumijas aizbazni un noplombéts ar kod&tu aluminija vacinu.

Kartona vai plastikata kaste ar 5 X 1 devas liofilizata flakoniem un 5 x 1 ml skidinataja
flakoniem.

Kartona vai plastikata kaste ar 10 x 1 devas liofilizata flakoniem; kartona vai plastikata kaste
ar 10 x 1 ml skidinataja flakoniem.

Kartona vai plastikata kaste ar 50 x 1 devas liofilizata flakoniem; kartona vai plastikata kaste
ar 50 x 1 ml skidinataja flakoniem.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/93/0049



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 14/10/1993

P&dgjas parregistracijas datums: 18/08/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



